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Rio de Janeiro, 06 de julho de 2023.

Processo n° 0802183-23.2023.8.19.0058,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informac@es técnicas da 22
Vara da Comarca de Saguarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Valsartana 320mg (Bravan®), Furosemida 40mg, Sacubitril Valsartana sodica hidratada
50mg (Entresto®), Propatilnitrato 10mg (Sustrate®), Dicloridrato de Trimetazidina 35mg
comprimido de liberagéo prolongada (Neovangy MR®) e Espironolactona 25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial da Medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 56512542 - P4g. 1 a 3), emitido
em 17 de abril de 2023, pela médical , a

Autora, 57 anos, apresenta diagnostico de cardiopatia hipertensiva e isquémica dilatada,
com quadro clinico moderado. Sendo prescrito, em uso continuo, 0s medicamentos
Valsartana 320mg (Bravan®) — 1 comprimido ao dia, Furosemida 40mg — 1 comprimido
ao dia, Sacubitril Valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®) — 2 comprimidos ao dia,
Propatilnitrato 10mg (Sustrate®) — 3 comprimidos ao dia, Dicloridrato de Trimetazidina
35mg comprimido de liberacdo prolongada (Neovangy MR®) — 2 comprimidos ao dia e
Espironolactona 25mg — 1 comprimido ao dia. Foram mencionadas as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doencgas (CID-10): 125 - Doenca isquémica cronica do
coracdo e 111.0 - Doenga cardiaca hipertensiva com insuficiéncia cardiaca (congestiva).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 Bésico 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 Béasico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo cardiopatia abrange todas as doencas que acometem 0 coragao.
Alguns dos tipos comuns de cardiopatia sdo 0s seguintes: cardiopatia congénita; doencas no
miocérdio; infeccdo no coracdo; cardiopatia de valvulas; cardiopatia hipertensiva - é uma
consequéncia da pressdo arterial alta, que pode sobrecarregar o coragdo e 0s vasos sanguineos e
causar a doenca; cardiopatia isqguémica - causada pelo estreitamento das artérias do coragdo pela
acumulacdo de gordura, o que leva a diminuicdo da oferta de sangue para o 6rgdo. A doenca pode
gerar anginas (dor no peito) ou, nos casos agudos, infarto®.

2. Dentre as complicagdes cardiacas secundarias a0 aumento persistente da
pressao arterial, temos a doenga cardiaca hipertensiva (DCH) ou cardiopatia
hipertensiva, que é a primeira causa cardiovascular de hospitaliza¢do, muito frequente nos
servicos de emergéncia. A DCH descreve um espectro de resposta de 6rgdos-alvo, que inclui
doenca arterial coronariana, hipertrofia ventricular esquerda, insuficiéncia cardiaca, dilatacdo
ventricular, fibrilagdo atrial e outras arritmias cardiacas e a morte subita. A DCH tem
importancia clinica devido a associagdo com aumento da incidéncia de insuficiéncia cardiaca
congestiva, arritmia ventricular, infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral, doenca
coronaria e a claudicacdo intermitente, sendo um forte preditor de todas as causas de morte
cardiaca em adultos acima de 40 anos. A DCH leva a alteragBes anatomo-fisiologicas na
funcdo cardiaca como consequéncia da hipertensdo arterial sistémica, evoluindo com
remodelamento cardiaco, com ou sem insuficiéncia cardiaca congestiva e 6bito?.

3. A insuficiéncia cardiaca congestiva é a afeccdo heterogénea em que o
coragdo é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas
do corpo. A insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias
funcionais (disfuncdo ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A

'PFIZER. Os diferentes tipos de cardiopatia. 29 de maio de 2019. Disponivel em: <https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-
noticias/os-diferentes-tipos-de-
cardiopatia#:~:text=Cardiopatia%20hipertensiva%20%2D%20%C3%A9%20uma%20consequ%C3%AAncia,de%20sangue%?2
Opara%200%20%C3%B3rg%C3%A30.>. Acesso em: 06 jul. 2023.

2FRAGA, A.S. et al. Mortalidade por doenca cardiaca hipertensiva nas macrorregides brasileiras. Ciéncia&Satde
2017;10(2):77-81. Disponivel em: < https://revistaseletronicas.pucrs.br/ojs/index.php/faenfi/article/view/24456>. Acesso em:
06 jul. 2023.
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insuficiéncia cardiaca cronica é mais comum gue a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta
de injuria repentina a funcéo cardiaca, como infarto do miocardio®.

DO PLEITO

1. A Valsartana (Bravan®) é um potente e especifico antagonista dos
receptores de angiotensina Il (Ang Il) ativo por via oral. Esta indicado no tratamento da
hipertensdo arterial; tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em
pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos, digitalicos e também inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) ou betabloqueadores, mas ndo ambos*.

2. A Furosemida é um diurético de alga que produz um efeito diurético potente
com inicio de agao rapido e de curta duragdo. Dentre suas indica¢des consta o tratamento da
hipertenséo arterial leve a moderada®.

3. O Sacubitril Valsartana sodica hidratada (Entresto®) exibe um
mecanismo de acgdo inovador de um inibidor de neprilisina e do receptor da angiotensina
(ARNI) inibindo simultaneamente a neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) através do
sacubitrilato, o metabdlito ativo do préfarmaco sacubitril, e bloqueando o receptor da
angiotensina Il tipo-1 (AT1) através da valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de
morte cardiovascular e hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica®.

10. O Propatilnitrato (Sustrate®) é um vasodilatador com propriedades
similares aquelas do trinitrato de glicerol (nitroglicerina). E indicado para o tratamento de
episodios agudos na angina pectoris e para a prevencao de crise aguda de angina produzido
por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crénica’.

5. O Dicloridrato de Trimetazidina (Neovangy MR®) é um agente anti-
isquémico de acdo exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer
alteracfes hemodinamicas. Esta indicado no tratamento da cardiopatia isquémica e na
insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos
concomitantes para o tratamento desta doenca®.

7

6. A Espironolactona é um antagonista farmacoldgico especifico da
aldosterona, atuando principalmente no local de troca de ions sodio-potéssio dependente de
aldosterona, localizado no tubulo contornado distal do rim. Atua como diurético e como anti-
hipertensivo por este mecanismo. Dentre suas indica¢fes consta o tratamento de hipertenséo
essencial®.

111 - CONCLUSAO

3Biblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigdo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 06 jul. 2023.
‘Bula do medicamento Valsartana (Bravan®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BRAVAN>. Acesso em: 06 jul. 2023

SBula do medicamento Furosemida por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=furosemida>. Acesso em: 06 jul. 2023

®Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 06 jul. 2023.

7 Bula do medicamento Propatilnitrato (Sustrate®) por Farmoguimica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SUSTRATE>. Acesso em: 06 jul. 2023.

8Bula do medicamento Dicloridrato de Trimetazidina (Neovangy MR®) por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NEOVANGY %20MR>. Acesso em: 06 jul. 2023.

°Bula do medicamento Espironolactona por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPIRONOLACTONA>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Valsartana 320mg
(Bravan®), Furosemida 40mg, Sacubitril Valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®),
Propatilnitrato 10mg (Sustrate®), Dicloridrato de Trimetazidina 35mg comprimido de
liberacdo prolongada (Neovangy MR®) e Espironolactona 25mg estéo indicados em bula
ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora - doenca cardiaca
hipertensiva com insuficiéncia cardiaca (congestiva), conforme relato médico.

2. No que tange & disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que:

e Valsartana 320mg (Bravan®) e Dicloridrato de Trimetazidina 35mg comprimido
de liberagdo prolongada (Neovangy MR®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo
no SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Propatilnitrato 10mg, Espironolactona 25mg e Furosemida estdo padronizados
na Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME — Saquarema-2021),
sendo disponibilizados no &mbito da Atengdo Bésica. Para ter acesso, a Demandante
ou seu representante legal deverd comparecer a uma unidade bésica de saude mais
préxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado.

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sédica hidratada) &
fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)*¥ da Insuficiéncia Cardiaca com Fragédo de Ejecdo Reduzida (ICFER).

3. A associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de
insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA 11 e
BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses maximas
toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA Il, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo)®°.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta4 cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

5. Dessa forma, para 0 acesso a associagdo Sacubitril e Valsartana, caso a
Autora perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER), estando a mesma dentro dos critérios para dispensacao,
e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, a Requerente deve efetuar cadastro j ao CEAF Polo Cabo Frio,
através do comparecimento a Farmécia de Medicamentos Excepcionais - Av. Teixeira e
Souza, 2.104 - Sdo Cristovdo — Telefone: (22) 2645-5593, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

WBRASIL. 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 Fragdo 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: 06 jul. 2023.
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6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, menc¢do expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve
sua formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana
sédica hidratada e com as concentracdes de 50, 100 e 200mg®. Assim, tal alteracdo deve
estar presente nos documentos medicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Nucleo.

8. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 56512541 - Pag. 9 ¢ 10, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento dos medicamentos pleiteados “...bem como outros medicamentos, tratamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia
da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA I_—|ORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenacédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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