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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2473/2023

Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2023.

Processo n° 0812071-76.2023.8.19.0038,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto & inclusdo do
medicamento Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada (Entresto®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS
N° 1096/2023 emitido em 01 de junho de 2023. (Num. 61289612 — P4gs.1-4) com pleito do
medicamento Dapagliflozina 10mg.

2. De acordo com os documentos médicos da Clinica Amor Saude (Num.
48885826 - Pags. 1-2, Num. 51092998 - Pags. 8-9) emitidos em 06 e 20 de janeiro de 2023,
pelo Dr.| ] 0 Autor, 63 anos, hipertenso, diabético

e com insuficiéncia cardiaca FE 22%, comprometimento global sistélico _grave do
Ventriculo Esquerdo, em acompanhamento ambulatorial regular, em uso de Sacubitril
Valsartana Soédica Hidratada (Entresto®), carvedilol, espironolactona, furosemida, acido
acetilsalicilico e Dapagliflozina 10mg dentre outros medicamentos. Foram informadas as
ClassificagOes Internacionais de Doengas (CID 10): 150 - Insuficiéncia cardiaca; 110 —
Hipertens&o essencial.

3. Posteriormente, foram acostados aos autos um novo documento do médico
assistente supracitado, emitido em 02 de agosto de 2023 (Num. 77573198 - Pag. 3-4) e a
inclusdo do medicamento Sacubitril VValsartana Sédica Hidratada (Entresto®) no pleito.

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, tambem, 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberacdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Baésico 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
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. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndao transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140mmHg e/ou PA diast6lica (PAD) maior ou igual a 90mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagédo
anti-hipertensiva. E aconselhéavel, quando possivel, a validacdo de tais medidas por meio de
avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitorizagdo Ambulatorial da Presséo
Arterial (MAPA), da Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) ou da
Automedida da Pressdo Arterial (AMPA)?.

2. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-nas apds elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdao sist6lica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfungdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocéardica primaria ou sobrecargas de presséo
e de volume. Na disfuncdo diast6lica observamos distlrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diéstole?.
A principal terminologia usada para definir IC baseia-se na fracdo de eje¢do do ventriculo

1 BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o Arterial —
2020. Rev Bras Hipertens 2021;V0l.28(2):72-200. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/revista/28-2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 31 out. 2023.

2Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 31 out. 2023.
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esquerdo (FEVE) e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com
fracdo de ejecdo preservada (ICFEp) e agueles com FEVE reduzida (<40%), denominados
IC com fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr) *

3. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabolicos 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 secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteraces nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacéo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

DO PLEITO

1. Acostado aos autos o PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS N°
1096/2023 emitido em 01 de junho de 2023. (Num. 61289612 — Pags.1-4) - pleito do
medicamento dapagliflozina que esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no tratamento
de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

2. Apb6s a administracdo oral, Sacubitril valsartana sodica 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. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 63 hipertenso, diabético e com insuficiéncia cardiaca
FE 22% (fracdo de ejecdo reduzida) e comprometimento global sistélico grave do
ventriculo esquerdo.

2. Informa-se que os medicamentos Dapagliflozina e Sacubitril valsartana
sodica hidratada estdo indicados para condicdo clinica apresentada pelo Autor,
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos*.

3 Conitec. Relatdrio de recomendagio n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejecdo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-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. <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf>. Acesso em: 31 out. 2023.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 31 out. 2023.

5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 31 out. 2023.

® Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 31 out. 2023.
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3. Conforme o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1096/2023
emitido em 01 de junho de 2023. (Num. 61289612 — Pags.1-4) acostado aos autos;

v" Quanto a disponibilidade do medicamento Dapagliflozina, através SUS, elucida-se
que:

e Dapagliflozina foi incorporada ao SUS para a terapia adicional para
pacientes adultos com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII,
betabloqueadores e antagonista do receptor de
mineralocorticoides/aldosterona). Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20117, ha um prazo de 180 dias,
a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento
no SUS.

e Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 10/2023, a
Dapagliflozina_ainda néo é disponibilizada aos pacientes adultos com IC com
fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo
(IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista do  receptor de
mineralocorticoides/aldosterona). Estando disponivel no SUS apenas aos
pacientes com Diabetes mellitus tipo 2 com idade igual ou superior a 65 anos.

4. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida?, incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg
(comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana Potassica 25mg e 50mg (comprimido),
Succinato de Metoprolol (comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido),
Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e
Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido), Sacubitril
Valsartana Sédica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida
40mg (comprimido).

6. O medicamento Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Cabe ressaltar que o medicamento Sacubitril valsartana sodica hidratada, na
dose de 50mg, 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 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de
novembro de 2020.

" Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema
Unico de Satide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 31 out. 2023.

8BRASIL. 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 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: 31 out. 2023.
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v Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento
de insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes sintomaticos com
classe funcional NYHA 11 e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com
fracdo de ejecao reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75
anos e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses méaximas
toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I,
betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos
em caso de congestao).

8. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Satde, verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no CEAF
para a retirada desse medicamento.

9. Para 0 acesso a esses medicamentos, o Autor ou seu representante legal
devera solicitar cadastro no CEAF, comparecendo a Rio Farmes Nova lguacu, sito na Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921;
Horério de atendimento: 08-17h, portando as seguintes documenta¢Ges: Documentos
Pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de
Solicitacdo devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, 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.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmaceéutica
CRM- RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Matr. 286.098-9 ID. 4391185-4

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