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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2590/2024.

Rio de Janeiro, 11 de julho de 2024.

Processo n° 0824521-28.2024.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i, do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada 100 mg (Entresto®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 125981158 - Pag. 1), datado de 06 de
junho de 2024, pelo médico , @ Autora apresenta diagndéstico de

insuficiéncia cardiaca congestiva grave, sendo prescrito sacubitril valsartana sodica hidratada
100mg (Entresto®). Sendo a classificagdo Internacional de Doencas citada (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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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, disp0e,
também, sobre a organizacdo 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 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.
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7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coracdo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas 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 esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fragdo de ejecdo (preservada,
intermedidria e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo funcional da New York Heart
Association - NYHA) e o tempo e progressdo da doencga (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 fracdo de ejecéo reduzida (ICFEr)*.

DO PLEITO

1. Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®), apés a administracédo oral, 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’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora insuficiéncia cardiaca solicitando o medicamento sacubitril
valsartana sddica hidratada 100mg (Entresto®).

2. Informa-se que o medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg
(Entresto®) estd indicado para condicdo clinica apresentada pela Autora — insuficiéncia
cardiaca.

3. Quanto ao fornecimento no ambito do SUS, Sacubitril valsartana sbédica
hidratada 50mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracgdo de Ejecdo Reduzida (ICFer), aprovado através da Portaria
Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 20203,

4. Segundo o referido PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA 11 e

!SOCIEDADE 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: 11 jul. 2024.

2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 11 jul. 2024..

3 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para

Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2024.
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BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor
ou igual a 75 anos e refratérios a tratamento otimizado (uso de doses méximas toleradas dos
medicamentos preconizados — IECA ou ARA I, betablogueadores, Espironolactona e doses
adequadas de diuréticos em caso de congestao).

5. Salienta-se que nédo foi informado em documento médico se a Requerente fez uso de
algum medicamento preconizado para o tratamento de Insuficiéncia Cardiaca. Além disso, cabe
informar que a Autora tem 68 anos (Num. 125981157 - P4g. 1). Diante do exposto, a Autora nao
tera acesso ao medicamento pleiteado pela via administrativa, apesar de indicacdo de uso.

6. Por fim, informa-se que 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 Fragdo de Ejecéo
Reduzida®, incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg
(comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana Potéssica 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), Hidroclorotiazida (comprimido)
e Furosemida 40mg (comprimido), além do pleito Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada
(comprimido).

7. Caso 0 médico assistente considere o uso dos medicamentos supramencionados no
tratamento do Requerente, para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no
ambito da atencdo basica, 0 Autor devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de
sua residéncia, portando receituario médico atualizado.

8. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro _ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 52213184 - P4g. 9, item

“6”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos, tratamentos, produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem apresentacao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional
e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, do
Estado do Rio de Janeiro.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

“BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnéstico 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: 11 jul. 2024..
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