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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1974/2024.
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2024.

Processo n° 0800951-74.2022.8.19.0069,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
inclusdo dos medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), bisoprolol 2,5mg e
clopidogrel 75mg.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 37175873), encontra-se Parecer Técnico n°
2802/2022, emitido em 22 de novembro de 2022, no qual foram prestados 0s
esclarecimentos acerca do medicamento pleiteado a época: sacubitril 24mg + valsartana
26mg (Entresto®)

2. De acordo com novos laudos, assinados por médicos devidamente
cadastrados no CREMERYJ, assinados em 17 de outubro de 2023 e 25 de janeiro de 2024
(Num. 102814686), o Autor apresenta insuficiéncia cardiaca congestiva com fracédo de
ejecdo reduzida (CID-10: 142), com fracdo de ejecdo de 34%, e cardiopatia isquémica
(CID-10: 125), tendo colocado 1 stent. Apresenta cansaco e dor precordial aos menores
esforgos, sem condigOes de exercer atividades laborais. Constam indicados os seguintes
medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), dapagliflozina 10mg
(Forxiga®), bisoprolol 2,5mg e clopidogrel 75mg.

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,
dispbe, 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. 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, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - lguaba 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 disfungdo do
coragdo em suprir as necessidades metabodlicas teciduais de maneira adequada, ou sO
realizando-as ap6s elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfunco sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diastdlica observamos distlrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

2. A cardiopatia isquémica ou doenca arterial coronariana (DAC) é resultante
do estreitamento ou da oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que
afeta o revestimento endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos
é causada pela formacao de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida
por um nucleo lipidico coberto por uma capa fibrotica. As placas ateromatosas podem
avancar silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacGes clinicas
da DAC. Na DAC crénica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacdo
da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se manifestar, na auséncia de angina,
por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica?. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognéstico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocéardica®.

DO PLEITO

1. Dapagliflozina (Forxiga®) é indicado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

!Insuficiéncia Cardiaca: Defini¢do. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 29 mai. 2024.

2 Avaliagiio das Proteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Sadde, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 29 mai. 2024. 2024.

3 MEIRELES, G. C. X. et al. Andlise dos valores SUS para a revascularizagio miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 29 mai. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 30 mai. 2024.
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2. Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana
relevante. Nas doses de 5mg e 10mg esta indicado no tratamento da hipertenséo, tratamento
da doenca cardiaca coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca
crbnica estavel com funcéo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adi¢édo a inibidores da
ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. Bissulfato de clopidogrel ¢ um pro-farmaco e um de seus metabolitos é
inibidor da agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevengdo secundaria dos eventos
aterotrombdticos, infarto do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronéria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
bisoprolol 2,5mg e clopidogrel 75mg possuem indicacdo no tratamento da cardiomiopatia
isquémica e insuficiéncia cardiaca congestiva com fragdo de ejecdo reduzida.

2. Quanto a disponibilidade dos medicamentos pleiteados, através SUS,
elucida-se que:

2.1. 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 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 saude, 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 Dessa forma, este medicamento ainda ndo é fornecido por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS para a doenca em guestao.

2.2. O pleito bisoprolol 2,5mg néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

2.3. O pleito Bissulfato de clopidogrel 75mg pertence ao grupo 2 de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)8, sendo fornecido pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro aos pacientes que perfazem os critérios

5 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 30 mai. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento bissulfato de clopidogrel (Clopin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351526023200932/?nomeProduto=clopin>. Acesso em: 30 mai. 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: 30 mai. 2024.

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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de inclusdo do Protocolo Clinico das Sindromes Coronarianas Aqudas - SCA (Portaria
SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 2011°). Contudo, nédo é possivel avaliar por
meio dos documentos médicos se 0 uso do medicamento em questdo estd relacionado
com a prevencao secundaria ap6s SCA.

3. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da insuficiéncia
cardiaca congestiva com fracdo de ejecdo reduzida, publicado pelo Ministério da Saude em
2020, preconizou o uso dos seguintes betabloqueadores frente ao pleito bisoprolol:
carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido) e succinato de metoprolol 25mg,
50mg e 100mg (comprimido de liberagdo prolongada). Tais medicamentos fazem parte do
Grupo 3 de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

e Os medicamentos do Grupo 3 séo de responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios e compfem parte do elenco do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica regulamentado por ato normativo especifico,
sendo disponibilizados, em caso de demanda, para a garantia das linhas de cuidado
definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo
final pelo Ministério da Satde®?.

e Assim, caso 0 meédico assistente considere possivel a substituicdo do pleito
bisoprolol pelos betabloqueadores preconizados no PCDT supramencionado, é de
responsabilidade do Municipio em questdo garantir o acesso do Autor a essa linha de
tratamento, conforme legislacéo vigente!®.

4. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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 MILENA BARCEJ_QS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 2011. Protocolo Clinico — Sindromes
Coronarianas Agudas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/protocolo_uso/pcdt_sindromescoronarianasagudas.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo 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: 29 mai. 2024.

1 Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde do Distrito Federal e dos Municipios para aguisicao,
programagao, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta
0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execugéo
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 29 mai. 2024.
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