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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1253/2024.

Rio de Janeiro, 08 de abril de 2024.

Processo n° : 0964683-13.2023.8.19.0001,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado

Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
pantoprazol 40mg comprimido de liberacdo retardada (Gazia®), atorvastatina 40mg (Vast®),
apixabana 2,5mg (Picbam®), trimetazida 80mg (Vastarel®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
eplerenona 25mg (Inspra®), &cido acetilsalicilico 100mg com formulagéo tamponada (Somalgin®
Cardio), bisoprolol 2,5mg (Concor®) e propatilnitrato 10mg (Sustrate®).

| - RELATORIO

1.

Para elaboracdo do parecer técnico, foram avaliados os seguintes documentos

médicos:

Laudo médico emitido pelo cardiologistal , em 01 de novembro
de 2023 (Num. 92981426 - Pags. 8 a 10), a respeito da dispensacdo dos medicamentos
sacubutril valsartana (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Trata-se de Autor
portador de miocardiopatia severa com grave disfuncdo em ventriculo esquerdo, com
coronariopatia e portador de marca passo cardiaco. Em uso de medicamento especifico
para miocardiopatia ha mais de 2 anos. Encontra-se em classe funcional Il NYHA. Foram
prescritos 0os medicamentos pantoprazol 40mg comprimido de liberagdo retardada
(Géazia®), atorvastatina 40mg (Vast®), apixabana 2,5mg (Picham®), dapagliflozina 10mg
(Forxiga®), amiodarona 200mg (Ancoron®), trimetazida 80mg capsula de liberacéo
prolongada (Vastarel® LP), eplerenona 25mg (Inspra®), sacubutril valsartana 100mg
(Entresto®), acido acetilsalicilico 100mg com formulagéo tamponada (Somalgin® Cardio),
bisoprolol 2,5mg (Concor®), propatilnitrato 10mg (Sustrate®), cloridrato de piridoxina
1mg + glicinato de magnésio 722,2mg (Magnen B6®), escitalopram 10mg (Eudok®).

Formulario médico padrdo da Camara de Resolucdo de Litigios de Satude (Num. 92981426
- P4g. 11 a 16), emitido pelo médico supracitado, sem data, informando que o Autor
apresenta miocardiopatia dilatada com grave disfuncdo de ventriculo esquerdo, com
fibrilacdo atrial, hipertenso, dislipidémico e coronariopata em classe funcional 11/111 NYHA.
Nd&o pode utilizar as alternativas disponiveis na REMUME-RIO sugeridas no formulério
para os pleitos acido acetilsalicilico 100mg com formulacdo tamponada (Somalgin®
Cardio), bisoprolol (Concor®).

Formulario médico padrdo da Camara de Resolugdo de Litigios de Salde, a respeito da
possibilidade de substituicdo dos pleitos pantoprazol 40mg comprimido de liberacdo
retardada (Gazia®), atorvastatina 40mg (Vast®), apixabana 2,5mg (Picham®), eplerenona
25mg (Inspra®) e propatilnitrato 10mg (Sustrate®) pelas alternativas padronizadas no
ambito do SUS. Foi informado pelo médico emitido pelo médico Walmir de Vasconcelos

| que o Autor apresenta hipertensdo arterial sistémica, miocardiopatia
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dilatada, marcapasso, arritmia. J& fez uso das alternativas padronizadas, ndo apresentou
boa resposta. Com o tratamento prescrito, espera-se melhora da funcdo ventricular e
melhora da morbidade.

e Sumario de alta hospitalar emitido por | |, do Hospital-Casa em
23 de outubro de 2023. Trata-se de Autor com insuficiéncia cardiaca descompensada,
insuficiéncia renal cronica em tratamento conservador e portador de marcapasso.

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 Resolucéo 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 o0 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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.

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® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO
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1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (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 6rgdos-alvo (coracao, 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 deteccédo 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 diastélica > 90 mmHg",

2. As cardiomiopatias sdo um grupo de doencas na qual a caracteristica dominante é
o envolvimento do préprio musculo cardiaco. As cardiomiopatias sdo classificadas de acordo com
suas caracteristicas patofisiologicas predominantes (cardiomiopatia dilatada, cardiomiopatia
hipertrofica, cardiomiopatia restritiva) ou seus fatores etiolégicos/patolégicos (cardiomiopatia
alcoolica, fibroelastose endocardica)?.

3. A insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é um termo habitualmente utilizado para
se referir & faléncia do masculo cardiaco das camaras direita e esquerda do coragdo. Existem dois
tipos diferentes de ICC: insuficiéncia cardiaca esquerda (insuficiéncia ventricular esquerda) e
insuficiéncia cardiaca direita (insuficiéncia ventricular direita). As manifestagdes clinicas irdo
depender de cada tipo de insuficiéncia cardiaca. Elas sdo semelhantes e ndo auxiliam na diferenciacéo
dos tipos. Dentre os fatores de risco para sua ocorréncia destacam-se a hipertensao, hiperlipidemia,
diabetes, histéria familiar, tabagismo entre outros®.

DO PLEITO

1. O pantoprazol (Gazia®) é indicado para o tratamento de Ulcera péptica duodenal e
Ulcera péptica gastrica, tratamento de esofagite de refluxo moderada ou grave em adultos e pacientes
pediatricos acima de 5 anos, erradicacdo do Helicobacter pylori com a finalidade de evitar a
recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causada por este microorganismo. Neste caso, deve ser
associado a dois antibiéticos adequados, tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras
doencas que produzem acido em excesso no estdmago®.

2. Atorvastatina calcica (Vast®) é indicado como um adjunto a dieta para o tratamento
de pacientes com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-C),

apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de alta
densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria, hiperlipidemia combinada
(mista), niveis elevados de triglicérides séricos e para pacientes com disbetalipoproteinemia que ndo
respondem de forma adequada & dieta. Em pacientes com doenca cardiovascular e/ou dislipidemia,
esta indicado na sindrome coronéria aguda (angina instavel e infarto do miocardio néo transmural —

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Cardiomiopatias. <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=C
ardiomiopatias>. Acesso em: 08 abr. 2024.

3 SANTOS, A. P. F. et al. Sistematizacdo da assisténcia de enfermagem em pacientes

Com insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC). In: 12° Congresso Brasileiro dos Conselhos de Enfermagem. 2009. Disponivel em:
<http://apps.cofen.gov.br/cbcenf/sistemainscricoes/arquivosTrabalhos/17373.E3.T2055.D3AP.pdf> Acesso em: 08 abr. 2024.

4 Bula do medicamento pantoprazol (Gazia®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351570184202235/?nomeProduto=g%C3%A1zia>. Acesso em: 08 abr. 2024.
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sem onda Q) para a prevencdo secundéria do risco combinado de morte, infarto do miocardio ndo
fatal, parada cardiaca e re-hospitalizacéo de pacientes com angina do peito°.

3. A apixabana (Picham®) é indicada para prevencdo de tromboembolismo venoso:
artroplastia eletiva de quadril ou de joelho, prevencdo de AVC e embolia sistémica: pacientes
portadores de fibrilagdo atrial ndo valvular e tratamento de tromboembolismo venoso. E um inibidor
potente, reversivel, oral, direto e altamente seletivo e ativo no sitio de inibicdo do fator Xa. Néao
necessita da antitrombina 111 para a atividade antitrombotica®.

4. O dicloridrato de trimetazidina (Vastarel® LP) est4 indicado no tratamento da
cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam
outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca’.

5. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel
do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; tratamento
de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e no tratamento de
doenca renal crénica em pacientes adultos®.

6. A eplerenona (Inspra®) tem seletividade relativa quanto a ligagdo a receptores
mineralocorticoides humanos recombinantes em comparacdo a ligacdo aos receptores de
glicocorticoides, de progesterona e androgenos humanos recombinantes. A eplerenona evita a ligacao
da aldosterona, um horménio-chave no sistema reninaangiotensina-aldosterona (SRAA), relacionada
a regulacdo da pressdo arterial e na patofisiologia da doenca cardiovascular. E indicada para o
tratamento da hipertensdo, da insuficiéncia cardiaca pds-infarto do micardio e para insuficiéncia
cardiaca de classe Il NYHA®.

7. Acido acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) é indicada para adultos para as seguintes
situacBes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregacdo plaquetéaria: para reduzir o risco
de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio; para reduzir o risco de
morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocardio; para a prevengdo
secundaria de acidente vascular cerebral; para reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios
(AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AlT; para reduzir o risco de morbidade e morte
em pacientes com angina pectoris estavel e instavel; para preven¢do do tromboembolismo apds
cirurgia vascular ou intervencdes, por exemplo, angioplastia coronéria transluminal percutanea
(PTCA), enxerto de bypass de artéria corondria (CABG), endarterectomia carotidea, shunts
arteriovenosos; para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar ap6s
imobilizacdo prolongada, por exemplo, apés cirurgia de grande porte; para reduzir o risco de primeiro
infarto do miocardio em pessoas com risco cardiovascular aumentado®®.

8. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1,
sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana relevante.
Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estavel com fungao ventricular sist6lica

Bula do medicamento Atorvastatina calcica (Vast®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 08 abr. 2024.

¢ Bula do medicamento apixabana (Picbam®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=178170921>. Acesso em: 08 abr. 2024.

7 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel ® LP) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 08 abr. 2024.

8 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 08 abr. 2024.
¢ Bula do medicamento eplerenona (Inspra®) por Upjohn Brasil Importadora E Distribuidora De Medicamentos LTDA. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=115350010>. Acesso em: 08 abr. 2024.

10 Bula do medicamento acido acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?substancia=218>. Acesso em: 08 abr. 2024.
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esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos
cardiacos®'.

9. O propatilnitrato ¢ um vasodilatador com propriedades similares aquelas do
trinitrato de glicerol (nitroglicerina). Assim como o trinitrato de glicerol, induz uma leve ou nenhuma
reducéo da resisténcia vascular periférica nos pacientes normotensos. E indicado para o tratamento
de episddios agudos na angina pectoris e para a prevencao de crise aguda de angina produzido por
exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crénical?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que aos medicamentos pantoprazol 40mg comprimido de liberacéo
retardada (Gazia®), atorvastatina 40mg (Vast®), apixabana 2,5mg (Picham®), trimetazida 80mg
(Vastarel®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), eplerenona 25mg (Inspra®), &cido acetilsalicilico
100mg com formulagdo tamponada (Somalgin® Cardio), bisoprolol 2,5mg (Concor®) e
propatilnitrato 10mg (Sustrate®) apresentam indicacdo no tratamento das condi¢des clinicas
apresentadas pelo Requerente, descritas em documentos médicos.

2. Seguem as informagdes quanto ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e pantoprazol 40mg comprimido de liberacdo retardada (Gazia®), atorvastatina 40mg
(Vast®), apixabana 2,5mg (Picham®), trimetazida 80mg (Vastarel®), eplerenona 25mg
(Inspra®), &cido acetilsalicilico 100mg com formulacdo tamponada (Somalgin® Cardio),
bisoprolol 2,5mg (Concor®) e propatilnitrato 10mg (Sustrate®) ndo integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibiliza-
dos no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

¢ dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o tratamento adicional de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida (FEVE <40%),
NYHA 1I-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Con-
versora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA 11),
com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides®®.

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

v 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).

v" Contudo, este medicamento ainda ndo é fornecido por nenhuma das esferas
de gestdo do SUS para a doenca em questao.

3. Cabe mencionar que, conforme consta em formularios acostados (Num. 92981426 -
Pag. 26 e Num. 92981426 - Pag. 12), as alternativas padronizadas no ambito do SUS foram sugeridas

1 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 08 abr. 2024.

12 Bula do medicamento propatilnitrato (Sustrate®) por Farmoquimica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351351960201167/?nomeProduto=sustrate&substancia=7803>. Acesso em: 08 abr.
2024.

18 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: 08 abr. 2024.
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para 0 manejo da condicao clinica apresentada pelo Requerente. Contudo, foi relatado pelo médico
assistente que as opcdes existentes no SUS foram usadas e ndo foram eficazes e que o Autor
ndo apresentou boa resposta (Num. 92981426 - Pag. 14, Num. 92981426 - Pag. 28)

4, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
92981425 - Pag. 20, item “VII” — Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento dos «
medicamentos prescritos, na posologia e quantidade indicadas, bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, 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.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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