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Rio de Janeiro, 06 de agosto de 2024.

Processo n° 0884151-18.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Ticagrelor 90mg (Brilinta®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico da
Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 128332630 — P4gs. 5 a 7), emitido em 05 de
junho (ano néo identificavel) por] |, no qual descreve que o Autor, 58 anos,
apresenta quadro de miocardiopatia isquémica, tendo apresentado infarto do miocardio com
supra do segmento ST, elevado risco cadiovascular, com muitas lesbes em artérias e ramos
coronérios, com possibilidade de reestenose de stent muito alta. Para controle de sua doenca de base
foi indicado o uso de Ticagrelor 90mg, por pelo menos 01 ano.

2. Foi citado o codigo da seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
125 — Doenca Isquémica Cronica do Coragao.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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: Béasico, 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 Deliberacdo 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
Relacéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
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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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolugdo 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiopatia isquémica ou doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do
estreitamento ou da oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que afeta o
revestimento endotelial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos é causada pela
formacé&o de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico
coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente durante anos,
retardando o aparecimento das manifestacGes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito
se constitui na principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode
se manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica. O
acometimento multiarterial ¢ um dos principais preditores de prognéstico adverso em pacientes
portadores de doenca arterial coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas
derivados da isquemia miocardica, preservar a funcao ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de
eventos cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocéardical.

2. O termo IAM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha evidéncia
de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevacéo de marcadores de necrose
miocéardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite maximo de referéncia e,
pelo menos, um dos seguintes parametros: 1) sintomas sugestivos de isquemia miocardica; 2)
desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas alteracGes
significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de imagem, de
perda de miocéardio viavel ou de nova alteracdo segmentar de contratilidade ventricular; 5)
identificacdo de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsia. O diagndstico diferencial
entre IAM com ou sem supradesnivel do segmento ST depende exclusivamente do aparecimento ou
ndo deste tipo de alteracdo ao ECG; o diagnostico diferencial do IAM sem supradesnivel de ST e
angina instavel depende da presenca (IAM sem supra) ou ndo (Al) de marcadores de necrose
miocérdica elevados?.

DO PLEITO

! MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em multiarteriais.
Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sao Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-
782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 06 ago. 2024.

2NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio sem
supradesnivel do segmento ST. 22 edigéo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl. 1.
Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 06 ago. 2024.
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1. O Ticagrelor é antagonista seletivo oral, de acdo direta e de ligacdo reversivel ao
receptor P2Y12 que previne a ativacdo e agregacdo plaquetaria mediada por adenosina difosfato
(ADP) P2Y12 dependente. Coadministrado com &cido acetilsalicilico (AAS), é indicado para a
prevencdo de eventos trombéticos (morte cardiovascular [CV], infarto do miocardio [IM] e acidente
vascular cerebral [AVC]) em pacientes adultos com Sindrome Coronariana Aguda (SCA) (angina
instavel, infarto agudo do miocérdio sem elevagdo do segmento ST [IAMSST] ou infarto agudo do
miocardio com elevagdo do segmento ST [IAMCST]), incluindo pacientes tratados clinicamente, e
aqueles que sdo tratados com intervengao coronaria percutanea (ICP) ou cirurgia de revascularizagéo
do miocardio (RM)3.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Ticagrelor 90mg esta
indicado no manejo do quadro clinico que acomete o Autor, conforme relato médico (Num.
128332630 — Pags. 5a 7).

2. Com relagéo ao fornecimento pelo SUS, cumpre informar que o Ticagrelor 90mg

nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos disponiveis no SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O Ticagrelor 90mg foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para prevencdo de eventos trombéticos em pacientes com
sindrome coronariana aguda, quadro clinico apresentado pelo Autor, frente ao medicamento
Bissulfato de clopidogrel. No entanto, foi decidido pela sua ndo incorporacdo no SUS, uma vez que
o0 Ticagrelor apresentou menor magnitude de efeito em comparacdo ao Clopidogrel e limitacdes
metodoldgicas em relacédo a sua custo-efetividade®.

4, Bissulfato de Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude 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) das Sindromes Coronarianas Agudas
(Portaria n® 2994, de 13 de dezembro de 2011);

e Cabe enfatizar que o medicamento sera disponibilizado apenas para as doencas
contempladas pelo referido PCDT.

e Ressalta-se que o PCDT das Sindromes Coronarianas Agudas considera o uso do
medicamento Clopidrogrel — pelo periodo de 09 meses — em pacientes que sofreram infarto
agudo do miocérdio com supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSSST) com implante
de stent.

5. Diante do exposto, recomenda-se ao médico assistente avaliar a possibilidade de
uso do medicamento disponivel no SUS, Bissulfato de Clopidogrel.

6. Em caso positivo de substituicdo, a forma de acesso aos medicamentos padronizados
no SUS no ambito do CEAF esta descrita em ANEXO I.

3 Bula do medicamento Ticagrelor (Brilinta®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351745856200990>. Acesso em: 06 ago. 2024.

4 CONITEC. Relatério com recomendagéo final da Conitec. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/incorporados/ticagrelor-final.pdf>. Acesso em: 06 ago. 2024.
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7. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num 128332629 — Paginas 17 e 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de

“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo 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 saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM- RJ 5259719-5 CRF-RJ 8296
ID. 3044995-2 ID. 5074441-0

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES Praca XI — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga XI). Tels.: (21)
96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516. Horério: 08:00 as 15:30.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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