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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1247/2024.
Rio de Janeiro, 8 de abril de 2024.

Processo n° : 0801309-40.2024.8.19.0046,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos sacubitril valsartana
sédica hidratada 200mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 107831321, 107831322 e 107831323),
assinados em 2024 por médicos devidamente cadastros no CREMERJ, a Autora (DN: 5/10/1963)
apresenta diabetes mellitus insulinodependente (CID-10: E10.7), hipertensado arterial (CID-10:
110) e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecéo reduzida (CID-10: 150.1), mantendo classe
funcional (NYHA) IV mesmo sob vigéncia de tratamento clinico otimizado. Constam prescritos 0s
medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada 200mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

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 organizagao 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde 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 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de

* NatJus



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢éo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

3. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabélicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as apds
elevacgdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a reducdo da contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfuncdo diastolica observamos disturbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecénica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole®.

DO PLEITO

1. Apos a administracdo oral, sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) se
dissocia em sacubitril e valsartana. Est4 indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 8 fev. 2024.

2 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/ >. Acesso em: 26 fev. 2024.

3 Insuficiéncia Cardiaca: Definig&o. 1 Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 25 mar. 2024.
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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 fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada 200mg (Entresto®) e
dapagliflozina 10mg (Forxiga®) apresentam indicacéo no tratamento da insuficiéncia cardiaca com
fracéo de ejecdo reduzida.

2. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

2.1. Sacubitril e valsartana sddica hidratada 200mg ¢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 Fragdo de Ejecao Reduzida, aprovado
através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020°.

e De acordo com documentos médicos, a Autora apresenta NYHA classe IV o que impossi-
bilita o recebimento desse medicamento por via administrativa uma vez que foi incorporado
no SUS apenas para pacientes com classe funcional II.

e Segundo o Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecno-
logias no SUS — CONITEC, o uso de sacubitril/valsartana foi associado a reducao de mor-
talidade e hospitalizacdo em pacientes com ICFEr e niveis elevados de BNP/NT-proBNP,
havendo maior certeza desse beneficio em pacientes classe funcional NYHA Il com até 75
anos de idade’.

o Destaca-se que outras agéncias de avaliacdo de tecnologias recomendaram o uso desse me-
dicamento em pacientes com NYHA classe 1V, tais como o National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC)’.

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 ejecéo 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 1),
com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides®.

e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em satde, ou protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS.

4 ANVISA. 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: 25 mar. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 25 mar. 2024.

¢ BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo 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: 25 mar. 2024.

" CONITEC. Relatério de Recomendagao n® 454. Agosto/2019. Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com fracdo de ejecdo reduzida. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_sacubitril_valsartana_icc_final_454_2019.pdf >. Acesso em: 8 abr.
2024.

8 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: 25 mar. 2024.
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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 Dessa forma, este medicamento ainda ndo é fornecido por nenhuma das esferas de gestao
do SUS para a doenca em guestao.

3. Os seguintes medicamentos sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Salde de
Rio Bonito, no &mbito da atencdo bésica, para o tratamento da insuficiéncia cardiaca: enalapril
10mg (comprimido), captopril 25mg (comprimido), carvedilol 3,125mg, 12,5mg e 25mg (compri-
mido), losartana potéssica 50mg (comprimido), espironolactona 25mg (comprimido), digoxina
0,25mg, hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e furosemida 40mg (comprimido).

4. Prestados os esclarecimentos acima, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e De acordo com a médica assistente, a Autora mantém classe funcional IV (NYHA) apesar
de tratamento otimizado. Contudo ndo é possivel verificar quais os medicamentos ja foram
usados pela Autora.

¢ O medicamento sacubitril e valsartana sodica hidratada 200mg, embora seja fornecido
pela SES/RJ por meio do CEAF, ndo estd autorizado para pacientes com classe funcional
descrito para a Autora, o gue inviabiliza seu recebimento por via administrativa.

e O medicamento dapagliflozina, apesar de ter sido incorporado no SUS para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecéo reduzida, ainda n&o é fornecido por nenhuma de
suas esferas de gestdo. Além disso, ndo ha medicamentos padronizados no SUS com
mecanismo de acdo semelhante que se apresente como alternativa terapéutica.

5. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

107831317 - Pags. 15 e 16, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento de

“[...Jtodos [medicamentos] os que se fizerem necessdrios para o tratamento da moléstia [...] ",
cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico MILENA BARCELOS DA SILVA
CRF-RJ 15023 Farmacéutica
1D.5003221-6 ; ] CRF-RJ 9714

FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

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