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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2011/2024.
Rio de Janeiro, 04 de maio de 2024.

Processo n® 0808774-19.2023.8.19.0052,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos bisoprolol
10mg, sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) e Empagliflozina 25mg
(Jardiance®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 94195964~ Pags. 1 e 2) emitido em 19 de
setembro de 2023, pela médica , 0 Autor,

apresenta diagndstico de insuficiéncia cardiaca congestiva, com indicacdo de uso dos
medicamentos bisoprolol 10mg, sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) e
Empagliflozina 25mg (Jardiance®). Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): 150.0 - Insuficiéncia cardiaca congestiva.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Obrigatério
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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 marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Araruama, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2024.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer
doenca que afete o coragdo, tendo uma prevaléncia bastante elevada na populagdo. Encontra-se em
progressao, devido ao envelhecimento da populacdo e a um aumento da sobrevida dos pacientes
com hipertensdo arterial sisttmica (HAS) e a doenga arterial coronariana (DAC). A IC é uma
sindrome clinica definida pela disfun¢do cardiaca que causa suprimento sanguineo inadequado para
as demandas metabdlicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na
contratilidade ventricular (disfuncéo sistdlica) sendo a disfungdo diastolica responséavel pelos 40%
restantes. A disfuncdo diastdlica é definida como a IC em que o paciente apresenta funcao sistdlica
normal, ou seja, fracdo de ejecdo ao ecocardiograma superior a 45%. A Miocardiopatia dilatada ou
Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de doencas de etiologias
variadas que se caracterizam por dilatagdo ventricular com disfuncdo contratil, mais
frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A disfuncédo
sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da funcédo diastélica tém sido
reconhecidas, com implicagfes prognosticas. A CMD ¢ a principal causa de insuficiéncia cardiaca
em pacientes sem outras anormalidades cardiacas *.

DO PLEITO

1. 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 esté indicado no tratamento da hipertensdo, tratamento da doenca cardiaca
coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica estdvel com funcéo
ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos?.

2. Apo6s 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 cronica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®,

1 Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano X111 n°
01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.
2 ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 04 jun.. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 04 jun. 2024.
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3. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser
utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina
mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia. E indicado para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de:
mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos bisoprolol 10mg, sacubitril valsartana sddica hidratada
200mg (Entresto®) e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) estdo_indicados para o manejo da
condic¢do clinica que acomete ao Autor - insuficiéncia cardiaca congestiva.

2. Quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, insta mencionar que:

2.1 Bisoprolol 10mg e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) néo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo
o fornecimento dos medicamentos supracitados em nenhuma esfera do SUS.

2.2 Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) 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 critérios de inclusdao Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de
Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de
2020°.

» Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional
NYHA Il e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracéo 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 II, betablogueadores, espironolactona e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestéo).

> A forma de acesso a esses medicamentos esta descrita em ANEXO 1.

3. No que tange & existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que, para o
manejo medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC), o Ministério da Salde
publicou as Diretrizes para 0 Tratamento da IC com Fracdo de Ejecdo Reduzida (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 17, de 18 de novembro de 2020)°. Assim, séo disponibilizados pelo SUS:

4 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 04 jun. 2024.

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo 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 Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragao 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: 04 jun. 2024.

® CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_ortaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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¢ Na Atencéo bésica, conforme relacdo de medicamentos essenciais (REMUME-Araruama),
0s seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril 25mg e
maleato de enalapril 10mg e 20mg), antagonistas dos receptores da angiotensina Il
(losartana 50mg), antagonistas da aldosterona (espironolactona 25mg) e  50mg),
vasodilatadores (mononitrato de isossorbida 20mg e 40mg e dinitrato de isossorbida 5mg),
cardiotdnico (digoxina 0,25mg), diuréticos (furosemida 40mg e hidroclorotiazida 25mg) e
betabloqueadores (carvedilol 3,125mg, 6,25 mg, 12,5mg e 25 mg). A Dispensacdo dos
medicamentos padronizados é de reponsabilidade das Unidades Bésicas de Salde.

4, De acordo com informagdes do documento médico apensado, o Autor ndo
respondeu a “outras medicagdes” (Num. 94195964- Pags. 1 e 2). Contudo, nao foi especificado
quais medicamentos o Autor ja fez uso.

5. Nesse sentido, apos feitos os esclarecimentos, este Ndcleo recomenda avaliacdo
médica sobre a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF
e da atengdo bésica no tratamento do Requerente. A forma de acesso a esses medicamentos esta
descrita em ANEXO I.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristdvdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora deverd dirigir-se a unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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