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Processo n° 0812071-76.2023.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento dapagliflozina 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Clinica Amor Saltde (hum:5109998
fls.8/9 e num: 4885826. fl. 1/2) datado de 20 de janeiro de 2023, pelo médico
| 1o Autor, 63 anos, hipertenso, diabético e com insuficiéncia
cardiaca FE 22%, comprometimento global sistélico grave do VE, em acompanhamento
ambulatorial regular, em uso de Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada (Entresto®),
carvedilol, espironolactona, furosemida, &cido acetilsalicilico e dapagliflozina 10mg dentre
outros medicamentos. Foram informadas as Classificagdes Internacionais de Doencas (CID
10): 150 - Insuficiéncia cardiaca; 110 — Hipertensao essencial.

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 Resolucgdo 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:
Bésico, 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 execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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.

7. A Deliberagdo 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.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (néo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam oS riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevagédo persistente da pressédo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140mmHg e/ou PA diastélica (PAD) maior ou igual a 90mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagdo
anti-hipertensiva. E aconselhavel, quando possivel, a validagio de tais medidas por meio de
avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitorizagdo Ambulatorial da Presséo
Arterial (MAPA), da Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) ou da
Automedida da Pressdo Arterial (AMPA)®.

2. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou s6
realizando-nas apés elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diastolica observamos distlrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da cdmara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da fungéo ventricular na diastole?.
A principal terminologia usada para definir IC baseia-se na fragdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com
fracdo de ejecdo preservada (ICFEp) e aqueles com FEVE reduzida (<40%), denominados
IC com fracdo de ejecéo reduzida (ICFEr) *

1 BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial —
2020. Rev Bras Hipertens 2021;V0l.28(2):72-200. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/shc-
dha/profissional/revista/28-2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2023.

2Insuficiéncia Cardiaca: Defini¢do. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 01 jun. 2023.

3 Conitec. Relatério de recomendagio n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia
padréo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il (ARA 11),
com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides. <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2023.
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3. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregédo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

DO PLEITO

1. A dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 63 hipertenso, diabético e com insuficiéncia cardiaca
FE 22% (fracdo de ejecdo reduzida) e comprometimento global sistélico grave do ventriculo

esquerdo.
2. Informa-se que o medicamento dapagliflozina esta indicado para condicao

clinica apresentada pelo Autor insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em
pacientes adultos*.

3. Quanto a disponibilidade do pleiteado, através SUS, elucida-se que:

e Dapagliflozina foi incorporada ao SUS para a terapia adicional para pacientes
adultos com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos
apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betablogueadores e antagonista do
receptor de mineralocorticoides/algosterona). Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°, ha um prazo de 180 dias, a partir da
data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

4. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medlcamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 06/2023, a Dapagliflozina
ainda ndo é disponibilizada aos pacientes adultos com IC com fracdo de ejecdo reduzida
sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista
do receptor de mineralocorticoides/algosterona). Estando disponivel no SUS apenas aos
pacientes com Diabetes mellitus tipo 2 com idade igual ou superior a 65 anos.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2023.

% Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 01 jun. 2023.

® Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At0o2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 01 jun. 2023.
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5. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracgdo de Ejecdo Reduzida’, incluindo
0s seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril
50mg (comprimido), Losartana Potassica 25mg e 50mg (comprimido), Succinato de Metoprolol
(comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg
(comprimido), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida
(comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido), Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada
(comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

6. Nesse contexto o Demandante ja faz uso de Sacubitril Valsartana Sddica
Hidratada, carvedilol, espironolactona, furosemida 40mg e &cido acetilsalicilico. Diante ao
exposto 0s principais medicamentos atualmente disponibilizados para o seu quadro clinico, j&
estdo sendo utilizados pelo Autor e os demais ndo configuram alternativa para o caso em tela.

7. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 48885823 - Pag.14 ,

item “VII”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos, tratamentos,
produtos complementares e acessérios que, N0 Curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que nio é recomendado o provimento
de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
gue o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF- RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259

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

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-
icfer.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2023.
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