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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2902/2024
Rio de Janeiro, 23 de julho de 2024.

Processo n® 0831999-18.2023.8.19.0004,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico assinado pelo médico

em 10 de novembro de 2023 (Num. 88513409 - P4g. 2), o Autor é portador de grave insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, necessitando fazer uso dos medicamentos sacubitril
valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): 150 — insuficiéncia cardiaca.

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 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 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 execu¢do 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 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. Em consonéncia com as legislacfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Salde da Cidade de Sado Gongcalo definiu a relacdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME - S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diério Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de doencas
de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfuncdo contratil, mais
frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo
sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da funcédo diastolica tém sido
reconhecidas, com implicagdes prognosticas®.

2. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou so realizando-as ap6s
elevacgdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncao sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfuncgdo diastélica observamos disturbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecénica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole?.

DO PLEITO

1. Apds 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 eje¢do do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®,

2. Dapagliflozina (Forxiga®) é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
com fracéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

L HOROWITZ, E.S. Miocardiopatia dilatada. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XII1 n° 01
Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: < http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf >. Acesso em: 23 jul. 2024.
2 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 23 jul. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 23 jul. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®) e
dapagliflozina 10mg (Forxiga®) podem ser usados no manejo da insuficiéncia cardiaca decorrente
da miocardiopatia dilatada.

2. Seguem as informagdes quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, dos pleitos
indicados ao Autor:

2.1. Sacubitril e valsartana sédica hidratada 50mg pertence ao Grupo 1B°® de financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracéo de Ejecdo Reduzida, aprovado através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
17, de 18 de novembro de 2020°.

2.2. Dapagliflozina 10mg foi incorporada ao SUS (junho/2022) para o tratamento adicional de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecio 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 IlI), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides’.

e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e
oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

e De acordo com a 8% Reunido Ordinaria da Comissdo Intergestores Tripartite 2022, foi
pactuado o medicamento dapagliflozina no Grupo 28 de financiamento do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)®.

e Considerando a referida incorporagdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida foi encami-
nhado para publicagdo (ndo disponivel até o fechamento deste parecer).

e Dessa forma, este medicamento ainda ndo é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro para a doenga em questao.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verifica-se que ndo houve solicitacdo de cadastro junto ao CEAF pela parte Autora
para o recebimento do medicamento padronizado sacubitril e valsartana sédica hidratada 50mg.

5 Grupo 1B - Medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicao pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

6 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo 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: 23 jul. 2024.

" BRASIL. Ministério da Satde. 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: 23 jul. 2024.

8 Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢cdo e dispensacao para tratamento das doencas
contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

® MINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 122 Reunifo Ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite — 2022. Disponivel em:
< https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-
resumos/2022/dezembro>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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4, Apos feitos os esclarecimentos, recomenda-se avaliagdo médica se o Autor perfaz os
critérios de inclusdo do PCDT supramencionado para o recebimento de sacubitril e valsartana
sodica hidratada 50mg.

5. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF
esta descrita em ANEXO I.
6. Cabe informar que, para 0 manejo medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia

Cardiaca (IC), o Ministério da Saude 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). As-
sim, sdo disponibilizados pelo SUS:

¢ No ambito da Atencdo bésica, conforme relagcdo de medicamentos essenciais (REMUME-
Sdo Gongalo), os seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina
(captopril 25mg e 50mg e maleato de enalapril 10mg e 20mg), antagonistas dos receptores
da angiotensina Il (losartana 50mq), antagonistas da aldosterona (espironolactona 25maq),
vasodilatadores (mononitrato de isossorbida 40mg e 20mgq), cardiotnico (digoxina 0,25mg),
diuréticos (furosemida 40mg e hidroclorotiazida 25mg) e betabloqueadores (carvedilol
12,5mg e 25mgq). Entretanto, observa-se em documento (Num. 88513409 - P4ags. 8/9) que o
Autor ja fez uso de alguns dos medicamentos padronizados.

7. Por fim, informa-se que os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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