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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2516/2024
Rio de Janeiro, 8 de julho de 2024.

Processo n® 0810353-58.2023.8.19.0001,
ajuizado por A —

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Selexipague 200mcg (Uptravi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos
meédicos em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 95991816 - Pag. 1, Num.
44219150 - P4ag. 5) emitidos em 09 de janeiro de 2023 e néo datado pelo médico -----------------
e pela médica ---- . Em sintese, trata-se de Autora, 40 anos, com
diagnéstico de hipertensdo arterial pulmonar grave e insuficiencia ventricular direita
associado a esclerodermia. Permanece com importante incapacidade funcional (CF_IlI
NYHA), em uso da associacdo sildenafila + bosentana, além do metotrexato, porém a despeito
da associagdo de medicamentos permanece em risco intermediario, o que indica a adicdo de um
3° medicamento para controle da hipertensdo pulmonar segundo o PCDT publicado em 18 de
julho de 2023. Dessa forma, orientamos o fornecimento de selexipague para adi¢do ao esquema
terapeutico.

2. Proposta terapéutica selexipague (Uptravi®): 12 semana — tomar 1 comprimido
de 200mcg de 12/12 horas; 22 semana — tomar 2 comprimidos de 200mcg de 12/12 horas; 3?
semana — tomar 3 comprimidos de 200mcg de 12/12 horas.

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 Resolucdo 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 organizacdo 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 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 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
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Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. A Resolucdo 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodindmica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulacéo, elevando
0s niveis pressoricos na circulagdo pulmonar. A definigdo atual, elaborada por consenso por
ocasido do 6° Simposio Mundial de HP, estabelece que a HP pode ser definida por pressdo
arterial pulmonar média (PAPm) acima de 20 mmHg combinada a outras medidas
hemodinamicas, como, por exemplo, pressdo de ocluséo capilar pulmonar (POCP) e resisténcia
vascular pulmonar (RVP). Conforme variacdo das medidas hemodindmicas, a HP pode ser
classificada em pré-capilar, em pés-capilar e na combinacdo de pré e pos-capilar. A HP pré-
capilar é definida pela presenca concomitante de PAPm maior do que 20 mmHg, POCP menor
ou igual a 15 mmHg e RVP igual ou maior a 3 unidades Wood. Nesta situacéo, o predominio da
doenca vascular estd no territorio arterial e hd a necessidade de cateterismo cardiaco direito,
como medida mandatéria do débito cardiaco (DC) e da POCP. A falha na confirmacdo do
diagndstico por cateterismo cardiaco direito é a principal causa de excesso de diagndstico e
tratamento da HP pré-capilar. Por outro lado, quando a POCP for superior a 15 mmHg, o
paciente apresenta HP pos-capilar, o que sugere a presenca de alteragdes nas camaras cardiacas
esquerdas. Ha situacGes em que a HP pode ser classificada como combinada, isto €, quando a
POCP estd acima de 15 mmHg, mas ndo parece suficiente para justificar a magnitude de
elevacdo da PAPm. Esses pacientes apresentam resisténcia vascular pulmonar maior ou igual a
3 unidades Wood e geralmente o gradiente diastélico pulmonar superior a 7 mmHg (GDP -
diferenca entre a presséo diastélica de artéria pulmonar e a presséo de capilar pulmonar)?.

DO PLEITO

1. O Selexipague (Uptravi®) produz efeitos vasodilatadores pulmonares e
periféricos, além de efeitos antiproliferativos e antifibrdticos. Esta indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertenséo arterial pulmonar (HAP, grupo | da OMS) para retardar a ocorréncia
de eventos de morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional 1I-11l. Pode ser

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 10, de 18 de julho de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Hipertensdo Pulmonar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol0pcdthipertensaopulmonar.pdf >. Acesso em: 05 jul. 2024.
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utilizado em terapia combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE)
e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-51), ou em monoterapia para pacientes que nao sejam
candidatos a estas terapias®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora de 40 anos com hipertensdo arterial pulmonar grave e
insuficiéncia ventricular direita associado a esclerodermia, ja em uso da associa¢do de
sildenafila e bosentana, em classe funcional 111, com pedido de selexipague 200mcg (Uptravi®).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado selexipague 200mcg
(Uptravi®) estd indicado para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora
(hipertensdo arterial pulmonar).

3. O medicamento Selexipague foi_incorporado ao SUS para o tratamento de
pacientes adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP — Grupo I) em classe funcional 111
que ndo alcancaram resposta satisfatoria com ERA e/ou PDE5I, como alternativa a iloprosta,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) da hipertensdo arterial
pulmonar (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de 2023), listado na
RENAME perfazendo o grupo 1B de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica®>. Contudo, o medicamento selexipague 0,2mg (200mcg) ainda n&o esté
disponivel para o tratamento de pacientes com hipertensdo arterial pulmonar no SUS, no ambito
do Estado do Rio de Janeiro.

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos no dmbito do SUS,
destaca-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) da hipertensao
arterial pulmonar (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de 2023). Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, atualmente disponibiliza, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Sildenafila 20mg, lloprosta 10mcg/mL, Ambrisentana 5mg e 10mg e Bosentana
62,5mg e 125mg.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para a retirada
dos medicamentos metotrexato 25mg/ml, bosentana 62,5mg e 125mg, sildenafila 20mg,
iloprosta 10mcg/ml e ambrisentana 10mg.

6. Diante o exposto e conforme o relato médico, a autora ja faz uso dos
medicamentos padronizados no SUS para o PCDT de hipertensédo arterial pulmonar. De
acordo com o PCDT, a combinacéo tripla disponivel inclui um PDES5i (sildenafila), um ERA
(ambrisentana ou bosentana) e selexipague ou iloprosta. A utilizacdo e indicacdo para
acrescentar um terceiro medicamento necessita ser comprovada por estratificacdo de risco
intermediario/alto. Para os pacientes que evoluam ou mantenham a sua classificacdo de risco
alto, o tratamento deve ser escalonado para terapia maxima combinada tripla, com priorizagdo
do transplante de pulmao.

7. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2 Bula do medicamento Selexipague (Uptravi®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363429>. Acesso em: 05 jul. 2024.

8 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Sadde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢ao
pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.
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8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num 44219149 - Pag. 19, item “VII”, subitens “b” e “f’) referente ao provimento de

“...,outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF/RJ 6485
ID. 4.391.364-4 ID: 50133977

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