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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3534/2024

Rio de Janeiro, 3 de setembro de 2024.

Processo n° 0801020-38.2024.8.19.0069,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas da
Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), ivabradina 5mg
(Procoralan®), rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®) e bisoprolol
5mg (Concor®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo (Num. 127866441) assinado pelo médico
I |, em 27 de junho de 2024, a Autora (DN: 08/02/1942) apresenta
diagndstico de insuficiéncia cardiaca congestiva com indicagdo de uso dos medicamentos
sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), ivabradina 5mg (Procoralan®),
rosuvastatina cdalcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®) e bisoprolol 5mg
(Concor®).

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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
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.

7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfun¢do do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou so
realizando-as apés elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo
e de volume. Na disfuncdo diast6lica observamos distlrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diastole®.

DO PLEITO

1. Apb6s a administracdo oral, sacubitril valsartana sédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Estéa 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 fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal?.

2. Ivabradina (Procoralan®) é indicada no tratamento sintomatico da angina
pectoris cronica estavel na doenga arterial coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e
frequéncia cardiaca > 70bpm; e no tratamento da insuficiéncia cardiaca sistdlica de classe
NYHA classe Il a IV (Classificagdo Funcional da Associacdo de Cardiologia de Nova York)
nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm, em combina¢do com terapia
padréo incluindo betabloqueadores ou quando os betabloqueadores sdo contraindicados ou
n&o tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia
cardiaca e hospitalizacdo devido a piora da insuficiéncia cardiaca®.

3. A associacdo rosuvastatina calcica + ezetimiba (Zinpass Eze®) é composta
por um inibidor seletivo e competitivo de HMG-COA redutase (rosuvastatina) e um inibidor
da absorcao intestinal de colesterol (ezetimiba), indicada como terapia adjuvante a dieta, em
pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta a
dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia priméaria
(familiar heterozigética ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista*.

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 02 set. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein,
Suica. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 02 set. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento ivabradina (Procoralan®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351466110200502/?substancia=23496>. Acesso em: 02 set. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento rosuvastatina calcica + ezetimiba (Zinpass Eze®) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://sm.far.br/pdfshow/bula_183260461_3028797216_p.pdf>. Acesso em: 02 set. 2024.
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4. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de agdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Com relagdo a indicagdo dos medicamentos aqui pleiteados, seguem as
informacdes:

e Os pleitos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), bisoprolol
5mg (Concor®) e ivabradina 5mg (Procoralan®) estdo indicados no tratamento da
insuficiéncia cardiaca cronica.

e Ja para os medicamentos rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zinpass
Eze®), o documento médico foi faltoso em descrever melhor o quadro clinico da
Autora que justifique o uso desses medicamentos no caso em tela.

2. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

2.1. Sacubitril e valsartana sodica 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 (SES/RJ) aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida (ICFer), aprovado através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro
de 2020’.

2.2. Os pleitos ivabradina 5mg (Procoralan®), rosuvastatina calcica 20mg +
ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®) e bisoprolol 5mg (Concor®) ndo integram uma
lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

3. Em alternativa ao betabloqueador pleiteado bisoprolol 5mg (Concor®), a
Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande fornece por meio da atencdo basica
(REMUME 2022): carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido).

4. Além disso, em alternativa ao pleito rosuvastatina célcica 20mg +
ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®), a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamentos atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) aos pacientes que perfazem os

> ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 02 set. 2024.

® Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio
pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
distribuicéo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

" BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracédo 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: 02 set. 2024.
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critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia:
prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite®,

5. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e Requer-se laudo médico que descreva todo o quadro clinico da Autora, que justifique
0 uso dos medicamentos rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zinpass
Eze®).

e Requer-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de uso dos medicamentos
carvedilol (ver paragrafo 3) e atorvastatina (ver pardgrafo 4) frente aos pleitos
bisoprolol 5mg (Concor®) e rosuvastatina célcica 20mg + ezetimiba 10mg
(Zinpass Eze®), respectivamente.

e Requer-se avaliagdo médica se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da
insuficiéncia cardiaca congestiva com fracdo de ejecdo reduzida para iniciar o
tratamento com o medicamento sacubitril e valsartana sodica hidratada 50mg.

6. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do
CEAF e da atencao basica esta descritaem ANEXO 1.
7. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 127866437 - Pags. 5 e 6, item “IV”, subitens “2” e “4”) referente ao
provimento de “...medicamentos prescritos, além dos medicamentos, insumos, consultas,
exames, cirurgias e internacdes que se fizerem necessarios no curso do processo para
tratamento da doenca que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande 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 CYNTHIA KANE ID: 501.339-77
Médica
CRM-RJ 5259719-5
1D.3044995-2

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

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em; <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 02 set. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristdvdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia 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 prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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