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Rio de Janeiro, 3 de dezembro de 2024.

Processo  n°®  0924578-57.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora em acompanhamento ambulatorial por diagnostico de
hipertensao arterial pulmonar de origem tromboembdlica, sem proposta cirurgica. A pressdo da
artéria pulmonar média foi medida em 40mmHg (normal até 20mmHg) e a resisténcia vascular
pulmonar em 8,7W (normal até 2W) pelo cateterismo de camaras direitas em 22/04/2024.
Cintilografia de ventilagcdo-perfusdo em 21/02/2024 mostrou tromboembolia pulmonar em
segmentos basais do lobo inferior direito e subsegmentares em base pulmonar esquerda. Atualmente,
mantém classe funcional 111, ndo sendo candidata a tromboendarterectomia pulmonar. Assim, consta
indicado o uso do medicamento riociguate 0,5mg — tomar 1 comprimido a cada 8 horas (Num.
144774891 - Pags. 7 e 8).

A Hipertensdo Pulmonar Tromboembodlica Crénica (HPTEC) é uma condicdo
em que a Hipertensdo Pulmonar (HP) ocorre devido a presenca de obstrugdes em leito da
vasculatura pulmonar por doenca tromboembélica ndo resolvida. Essa oclusao cronica leva a um
remodelamento da microvasculatura pulmonar, induzido por potencializacdo da angiogénese
imperfeita, fibrindlise enddgena e consequente elevacdo da resisténcia vascular e Pressdo Média
da Artéria Pulmonar. Tais alteracbes hemodindmicas, ao final de todo o processo de
remodelamento pode gerar um aumento importante de pds carga do ventriculo direito e
progressiva insuficiéncia ventricular direita, sendo esta a principal causa de morbimortalidade
associado a esta doenca?.

Atualmente, para o tratamento da HPTEC, estdo disponiveis no Brasil, a
bosentana, como um representante da classe dos antagonistas dos receptores de endotelina, o
sildenafil e tadalafila (FERNANDES et al., 2021), como inibidores da fosfodiesterase-5, e o
riociguat, como estimulante soltvel da guanilato ciclase (GALIE et al., 2015)".

O medicamento riociguate apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e esté indicado para o tratamento de pacientes adultos com HPTEC
(hipertensédo pulmonar tromboembélica cronica)?.

A Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em mais de uma
ocasido, avaliou a inclusdo do medicamento riociguate no tratamento da hipertensdo pulmonar
tromboembolica cronica inoperavel, persistente/recorrente ap6s tratamento cirdrgico, e
recomendou pela ndo incorporacédo no SUS considerando a auséncia de evidéncias guanto ao seu

1 CAVALCANTE, Rémulo Coelho. et al. Hipertensdo pulmonar tromboembolica cronica: revisio de literatura. Revista Cientifica
Multidisciplinar Ntcleo do Conhecimento. Ano. 08, Ed. 08, VVol. 01, pp. 180-198. Agosto de 2023. Disponivel em: <>. Acesso em: 3
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% NatJus



Secretaria de
Saude

P
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

uso a longo prazo, o custo em relacdo aos seus beneficios e as possiveis conseqguéncias financeiras
3
para o SUS°.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hipertensdo pulmonar
(HP), publicado pelo Ministério da Saude em 2023, contempla o tratamento medicamentoso apenas
dos pacientes classificados no grupo I, sendo excluidos os pacientes com HPTEC (grupo 4)*.

O tratamento preconizado no SUS da HPTEC é o procedimento cirtrgico
tromboendarterectomia pulmonar, considerado padrdo ouro terapéutico. Porém, existem casos nos
quais os pacientes com essa condicdo ndo podem realizar tal procedimento®. (Segundo laudo
médico, a Autora nédo apresenta proposta cirargica.)

Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e Apesar de o riociguate apresentar indicacao para o tratamento da condicao clinica da Autora,
sua incorporagdo no SUS néo foi recomendada para o tratamento de pacientes com
hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica (Grupo V).

e Ao ndo prever 0 uso de riociguate, medicamento de alto custo, as diretrizes do SUS ndo
definem posologia recomendada, mecanismos de controle clinico e critérios de
acompanhamento e verificagdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores
do SUS para esse medicamento.

e Entretanto, ndo ha proposta cirdrgica para o caso da Autora (considerado padrdo ouro) nem
ha medicamentos fornecidos pelas esferas de gestdo do SUS em alternativa ao pleito
riociguate para o tratamento da HPTEC.

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 144774890 - Pags. 22 e 23, item “VIII”, subitens “b” e “f’) referente ao provimento de
«...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 o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

A 42 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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