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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0872/2024.
Rio de Janeiro, 12 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0800233-09.2024.8.19.0069,
ajuizado por | |

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Sacubitril valsartana 50mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®)

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
da Defensoria Publica (Num. 102541472 - Pag. 1 a 5), emitido em 06 de fevereiro de 2024,
pela médica [ ] , a Autora, 66 anos, é portadora
insuficiéncia cardiaca moderada a grave. Sendo assim, foi prescrito sacubitril valsartana
50mg (Entresto®) — 1 comprimido de 12 em 12 horas e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 1
comprimido ao dia. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
150 — insuficiéncia cardiaca.

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:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco 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
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfun¢do do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou s6 as
realizando ap0s elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante
da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras
cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade miocardica,
podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao e de volume.
Na disfuncdo diastolica observamos distirbios do enchimento ventricular, devidos: a
alteracdo do relaxamento, ou a reducgdo da complacéncia (por aumento da rigidez da cdmara)
ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diastole’.

DO PLEITO

1. O sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) exibe um mecanismo
de acgdo inovador de um inibidor de neprilisina e do receptor da angiotensina (ARNI)
inibindo simultaneamente a neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) através do sacubitrilato,
0 metabodlito ativo do préfarmaco sacubitril, e bloqueando o receptor da angiotensina Il tipo-
1 (AT1) através da valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca
cronica?.

2. A 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 fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos3.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento sacubitril valsartana sdédica
hidratada 50mg (Entresto®), est& indicado em bula para o manejo do quadro clinico que
acomete o Autor - insuficiéncia cardiaca moderada a grave, conforme relato médico.

2. No que se refere ao medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®), insta
mencionar que é indicado ao tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida em pacientes adultos*. Contudo, consta em documento médico apenas a condigdo
clinica insuficiéncia cardiaca _moderada a grave. Assim, recomenda-se _a médica

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 12 mar. 2024

2Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 12 mar 2024

3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 12 mar 2024

“Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 12 mar 2024
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assistente a_emissdo_de documento com descricdo do _quadro clinico completo da
Requerente para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito
da indicacdo do pleito em questao.

3. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados pelo SUS, cabe
informar que :

3.1. Sacubitril e valsartana sddica 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 Fracédo de Ejecdo Reduzida, aprovado através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de
novembro de 2020°.

3.2. 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 I1I-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 publicagdo da decisdo 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 Fracdo 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
gestdo do SUS para a doenca em questéo.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo possui _cadastro no CEAF. para recebimento do
medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada 50 mg.

5. Perfazendo os critérios do PCDT de Insuficiéncia Cardiaca com Fracgéo de
Ejecdo Reduzida, para fazer a retirada do medicamento, a Autora ou seu representante legal
devera solicitar cadastro junto ao CEAF dirigindo-se ao Farmacia de Medicamentos
Excepcionais, no endereco Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Séo Cristévao, Cabo Frio; Tel.:
(22) 2645-5593, portando Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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).

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o

5 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n°® 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Diagnodstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejegcdo Reduzida. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-
icfer.pdf>. Acesso em: 12 marc. 2024

® 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: 12 marc.. 2024.
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qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como 0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. Com base no exposto, cabe esclarecer que os_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) autorizadas

8. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registros validos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 102541470 - P&g. 5, item “iV”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos e/ou produtos complementares que se facam, posteriormente e
mediante apresentacdo de laudo médico, necessarios ao tratamento da moléstia da parte
autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
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 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.

RAFAEL ACC!O_LY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF-RJ 9714
1D.1291 ) . ID. 4391185-4

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