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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2380/2024.

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2024.

Processo n° 0802558-96.2024.8.19.0055,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Sacubitril valsartana sédica hidratada 50
mg (Entresto®) e Rosuvastatina 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 119894560 - Pag. 1 e 2), preenchido
em 8 de fevereiro de 2024 pelo médico --, a Autora, 79 anos, é

portadora de hipertensao arterial sistémica e insuficiéncia cardl'aca, com indicagdo de uso
dos medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Sacubitril valsartana sddica
hidratada 50 mg (Entresto®) e Rosuvastatina 10mg.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 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 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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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

7. No tocante a0 Municipio de S8o Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sao Pedro da Aldeia 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos orgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabolicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteracdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por
sinais e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas
pressdes de enchimento no repouso ou no esforgo. A IC pode ser determinada de acordo
com a fracdo de ejecdo (preservada, intermediaria e reduzida), a gravidade dos sintomas
(classificacdo funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressédo
da doenca (diferentes estagios): A principal terminologia usada historicamente para
definir IC baseia-se na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%),
denominada IC com fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida
(< 40%), denominados IC com fracéo de ejecéo reduzida (ICFEr)2.

DO PLEITO

1. Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producéo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios
no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta
quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

2. Apb6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana sédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esté indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com

! Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 28 jun 2024

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.
Diretriz. Arg. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/abc/a/ XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 28 jun 2024.

3 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730414>. Acesso em: 28 jun 2024
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insuficiéncia cardiaca crdnica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal“.

3. A Dapagliflozina é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsével pela reabsorcéo da glicose renal. Est4 indicada para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 2, insuficiéncia cardiaca com fracdo de eje¢do reduzida em pacientes adultos e
doenca renal cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que ndo ha informacdes em laudo médico
acostado aos autos, fornecendo embasamento clinico suficiente para a uma avaliacdo sequra
acerca da indicacdo do pleito Rosuvastatina 10mg.

2. Entretanto, os demais medicamentos pleiteados a saber: dapagliflozina
10mg (Forxiga®) e Sacubitril valsartana sédica hidratada 50 mg (Entresto®) podem ser
usados no tratamento da condicdo clinica descrita para a Autora- insuficiéncia cardiaca.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

e dapagliflozina 10mg pertencente ao grupo 2, cujos medicamentos estdo sob
responsabilidade das Secretarias de Salude dos Estados pelo financiamento,
aquisicdo, programacao, armazenamento, distribui¢do e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o tratamento
adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida (FEVE < 40%), NYHA 1I-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 1I), com betablogueadores, diuréticos e
antagonista do receptor de mineralocorticoides®. A partir da publicacédo 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.

> Considerando a referida inclusdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida foi encaminhado para publicacdo, porém ainda ndo disponivel.
Contudo, este medicamento ainda ndo é fornecido por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS para a doenca em questao.

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg €é fornecido pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF)- grupo 1B - medicamentos financiados pelo M.S.
mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas SES e Distrito
federa,l aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de

4 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: 28 jun 2024.
Bula do medicamento Dapagliflozina (Edistride™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 28 jun 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: 28 jun 2024.
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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 crbnica em pacientes sintomaticos com classe
funcional NYHA Il e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de
ejecdo 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 I, betabloqueadores, espironolactona e doses
adequadas de diuréticos em caso de congestao).

e Rosuvastatina 10mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento em nehuma esfera do SUS.

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

e No ambito da Atencdo bésica, conforme relacdo de medicamentos essenciais
(REMUME-Sédo Pedro da Aldeia), os 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 25mgq), vasodilatadores (mononitrato de isossorbida
20mg), cardiotbnico (digoxina 0,25mgq), diuréticos (furosemida 40mg e
hidroclorotiazida 25mg) e betabloqueadores (carvedilol 3,125mg, 6,25mg e 12,5mq).
A Dispensagdo dos medicamentos padronizados é de reponsabilidade das Unidades
Basicas de Salde.

5. No que concerne a substituicdo frente ao pleito Rosuvastatina 10mg no
ambito da Atencdo béasica, conforme previsto na REMUME, os seguintes medicamentos sao
padronizados Atorvastatlna Célcica 10mg e 20mg e Sinvastatina 20mg e 40mg.

6. Frente a escassez de informagdo pormenorizada sobre o uso dos
medicamentos disponibilizados no SUS, bem como justificativa técnica para o ndo uso do
arsenal terapéutico padronizado. Sugere-se_ao_médico_assistente gue avalie 0 uso_dos
referidos medicamentos no plano terapéutico da Autora.

7. Para ter acesso aos medicamentos fornecidos pela SMS, por meio da atengéo
basica, a Autora deverd dirigir-se a unidade bdsica de salde mais proxima de sua
residéncia, com receituario atualizado e apropriado. a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizacdo.

8. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo _estd cadastrada no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg.

" Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada a Satde. 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 Fragdo 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: 28 jun 2024.
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9. Para o acesso ao medicamento Sacubitril valsartana sédica 50mg
padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), estando o Autor dentro dos critérios
para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolida¢do n°® 2/GM/MS
e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e
de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Farméacia de Medicamentos Excepcionais situada na Rua Teixeira e
Souza, 2.104, Sdo Cristévdo, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando 0s seguintes
documentos: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento da
Autora, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
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 os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 119894558 - P4g. 3) referente ao provimento de “...todos os medicamentos,
insumos, consultas, exames, cirurgias e internacGes que se fizerem necessarios no curso do
processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora... 7, vale ressaltar que nao é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID 1291 ID. 4391185-4

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

# NatJus



