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Processo n® 0803032-95.2024.8.19.0078,
ajuizado por|

, Neste ato representado por\

Trata-se de Autor com insuficiéncia cardiaca (CID-10: 150) e indicagdo de uso de
sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).
Segundo médico assistente, ja utiliza outros medicamentos, que sdo complementares ao seu
tratamento (Num. 153309045 e 153309046).

A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou s6 as realizando apés
elevacgdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfuncgdo diastolica 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!.

Destaca-se que os medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg
(Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados no manejo da insuficiéncia
cardiaca?®.

Com relagdo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS, informa-se que
sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg e dapagliflozina 10mg perfazem, respectivamente,
0s Grupo 1B e 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
fornecidos pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecao Reduzida, aprovado através da Portaria Conjunta n°® 10, de 13 de
setembro de 2024*.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que apenas foi_deferida a solicitagdo de cadastro no CEAF para o
recebimento de dapagliflozina 10mg (O Autor realizou a Gltima retirada em 29/11/2024).

Segundo resposta da &rea técnica do CEAF, a solicitacdo de cadastro para o
medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada foi_indeferida, tendo em vista que “é

nsuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 16 dez. 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/q/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 16 dez. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 16 dez. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 13 de setembro de 2024. 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/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca>. Acesso em: 16 dez. 2024.
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obrigatério que o paciente tenha idade inferior a 75 anos ou tenha iniciado o tratamento antes dos
75 anos. O paciente tem 93 anos de idade e segundo o laudo médico emitido em 01/10/24, iniciou o
tratamento ha 4 anos atras. N&o se enquadrando assim nos critérios de inclusdo”. Desta maneira,
torna-se inviavel o acesso a este medicamento pelo Autor, por via administrativa.

Destaca-se que o critério de idade estipulado para o uso do medicamento sacubitril
valsartana sodica hidratada, segundo relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (CONITEC), teve como base as evidéncias encontradas, em sua maioria de boa
qualidade, as quais demonstraram que o tratamento de ICFEr com esse medicamento poderia
beneficiar um subgrupo especifico de pacientes, a saber, aqueles com idade menor que 75 anos,
NYHA classe Il, FEVE < 35% e refratarios ao tratamento com IECA ou BRA, sem diferengas
significativas no perfil de seguranga®.

Destaca-se que outras agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias, tais como
0 NICE (Reino Unido) e CADTH (Canada), recomendaram também o uso do sacubitril valsartana
sodica hidratada, mas sem a restricio etaria vista no PCDT do Ministério da Satide®’.

De igual modo, as diretrizes para 0 manejo da insuficiéncia cardiaca da Sociedade
Brasileira de Cardiologia (20218) e da AHA/ACC/HFSA (2022° né&o restringiram o uso do
medicamento sacubitril/valsartana a idade < 75 anos.

Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
153309041 — Pags. 5 e 6 , item “DOS PEDIDOS”, subitem “c” e “f”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte...”, 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
salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Armagéo de Buzios do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE CYNTHIA KANE JULIANA DE FLAVIO AFONSO
OLIVEIRANETO Meédica ASEVEDO BRUTT BADARO
Farmacéutico CRM-RJ 5259719-5 Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 1D.3044995-2 CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 5074441-0 ID. 4.364.750-2
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® National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Sacubitril valsartan for treating symptomatic chronic heart failure with
reduced ejection fraction. Disponivel em: <https://www.nice.org.uk/guidance/ta388/chapter/1-Recommendations>. Acesso em: 16 dez.
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