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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1597/2023

Rio de Janeiro, 25 de julho de 2023.

Processo n° 0804387-58.2023.8.19.0052
ajuizado por] | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®), Carvedilol 25mg, Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin® cardio), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Apixabana
5mg (Eliquis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos/insumos (num: 65705482. fl. 4/5) datado de 29 de maio de 2023, pelo médico
| |, a Autora com quadro de doenca
pulmonar obstrutiva crénica e Insuficiéncia cardiaca, quadro com elevado risco de
internacdo e morte. Em uso de: Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de
Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®), Carvedilol 25mg,
Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio), Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®) e Apixabana 5mg (Eliquis®). As seguintes Classificacdes Internacionais de
Doenca (CID10) foram citadas: J44 - outras doencas pulmonares obstrutivas cronicas e
150 - Insuficiéncia cardiaca

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 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, 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 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
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico 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.

7. 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.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela
limitacdo cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta
inflamatdria anormal & inalagcdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrugdo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagao
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo
parenquimatosa (enfisema). A contribuigdo relativa de cada fator varia de pessoa para
pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episddios de agravamento
que duram geralmente alguns dias (exacerbacdes). Do ponto de vista funcional, a obstrucéo
ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave (GOLD 1, 2, 3
e 4, respectivamente), de acordo com a reducdo do VEF1 pds-BD. Atualmente a
classificacdo ABCD ¢é utilizada para classificar o grupo de risco e perfil sintomatico para
determinar o tratamento inicial da DPOC. A conduta terapéutica subsequente é realizada
conforme avaliacéo da intensidade dos sintomas e do perfil de risco de exacerbagdes?.

2. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apés elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sistélica e/ou diast6lica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica priméria ou sobrecargas de pressdo
e de volume. Na disfuncdo diastélica 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 diéstole?.

DOPLEITO
1. A associagdo Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio +

1 BRASIL. Ministério da satde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doencga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 25 jul. 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: 25 jul. 2023.
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Trifenatato de Vilanterol (Trelegy®) representa trés classes de medicamentos: um
corticosteroide sintético, um antagonista dos receptores muscarinicos de acdo prolongada
(também conhecido como LAMA ou anticolinérgico) e um agonista seletivo do receptor 32
de acio prolongada (LABA), respectivamente. E indicado para o tratamento de manutengéo
de pacientes adultos com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada (e um
historico documentado de >2 exacerbagdes moderadas ou >1 exacerbag@o grave nos ultimos
12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo estejam adequadamente tratados com
monoterapia ou terapia dupla®.

2. Carvedilol é um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca
congestiva (insuficiéncia do coracgdo), angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e
hipertensdo arterial (pressdo alta)®.

3. O Acido Acetilsalicilico (Somalgin® Cardio) inibe a agregagdo plaquetéria
bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitorio é especialmente
acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima.
Estd indicado para adultos, nas situa¢fes que se desejam inibicdo da agregagdo plaquetéria.
(Somalgin® Cardio) é apresentada no forma Acido Acetilsalicilico em formulagio
tamponada 100mg (Somalgin® Cardio)®.

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

5. A Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevengdo de eventos de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva
de quadril ou de joelho. Também ¢ indicado para redugdo do risco de acidente vascular
cerebral (AVC), embolia sistémica e 6bito em pacientes com fibrilag&o atrial ndo valvular e
no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencao da
TVP e EP recorrentes’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a combinagéo tripla Furoato de Fluticasona 100mcg +
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®),
Carvedilol 25mg e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora.

2. Em relagdo aos medicamentos Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin® cardio) e Apixabana 5mg (Eliquis®), cumpre informar que a descricdo das
patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos
(num:65705482. fl. 4/5), néo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura
acerca_da_indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel,

3 Bula do medicamento Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de vilanterol (Trelegy®) por
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070344>.
Acesso em: 25 jul.. 2023.

4 Bula do medicamento Carvedilol (Cardilol®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2018/10/Cardilol-Comprimidos-Bula-Paciente.pdf >. Acesso em: 25 jul.. 2023.

% Bula do medicamento Somalgin® Cardio por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?nomeProduto=aspirina >. Acesso em: 25 jul. 2023.
® Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 25 jul. 2023.

7 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis >. Acesso em: 25 jul. 2023.
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descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
deste farmaco no tratamento da Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se:

= Carvedilol 25mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de
Salde de Araruama no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME-Araruama Para ter acesso a esse farmaco, a Autora devera
comparecer a uma unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia,
portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo;

= Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®), Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg e Apixabana 5mg ndo _integram nenhuma lista oficial
de dispensagdo (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) através
do SUS, no ambito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para
dispensacdo deste medicamento, salienta-se que ndo h& atribuicdo
exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo;

» Dapagliflozina foi incorporada ao SUS® para a terapia adicional para
pacientes adultos com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecédo reduzida
sintomaticos apesar do wuso da terapia padrdo (IECA/ARAII,
betabloqueadores 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,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 07/2023, a Dapagliflozina
ainda nao 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.

5. Destaca-se que a combinagdo tripla Furoato de Fluticasona 100mcg +
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) néo foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC
para o tratamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)™X.

6. Destaca-se que, no SUS, a terapia tripla esta prevista apenas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da DPOC, publicado pelo Ministério da
Saude (Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 19, de 16 de novembro de 2021). Segundo ele, tal

8 Conitec. Relatorio de recomendag&o n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragédo de ejecéo 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: 25 jul.. 2023.

® Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 25 jul. 2023.

10 Ministério da Satde. Conitec - Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 25
jul.2023.
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terapia pode ser indicada para individuos com dispneia persistente, com limitagbes para a
préatica de atividades fisicas ou com exacerbacdes graves ou frequentes em uso de corticoides
inalatérios associados a broncodilatadores beta-2 adrenérgicos de longa acdo. Para pacientes
em uso de associagdo de LABA e LAMA, pode-se recomendar terapia tripla para pacientes
com episadios de exacerbacdo graves e frequentes, dado o efeito dos corticoides inalatérios
sobre as exacerbagdes.

7. Diante disso, foram incorporadas no SUS as associacbes LAMA + LABA,
Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (p6 inalante) e Tiotropio monoidratado
+ cloridrato de olodaterol (solucdo para inalagdo), que, em conjunto com o corticoide
inalatdrio padronizado no SUS — Budesonida — podem formar a terapia tripla.

8. Dessa forma, a terapia tripla estd prevista nas diretrizes do SUS para o
manejo da DPOC (LAMA+LABA e Budesonida), a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro disponibiliza a associagio LAMA+LABA [Brometo de umeclidinio + Trifenatato de
vilanterol (p6 inalante) e/ou Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de olodaterol (solucéo para
inalacdo, além demais farmacos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg
(c&psula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e capsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

9. Tendo em vista o relato médico (num:65705482. fl. 4/5), que ndo houve
relato de uso prévio dos medicamentos supramencionados, recomenda-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de uso destes medicamentos citados no tratamento da
Autora frente ao pleito Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg
+ Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®).

10. Em caso positivo, para ter acesso pelo SUS aos medicamentos padronizados
para 0 manejo da DPOC, a Demandante devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a
Farmécia de Medicamentos Excepcionais - Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristdvéo,
Cabo Frio — tel: (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

11. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

12. Acrescenta-se que para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério
da Salde 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 Fragao
de Ejecdo Reduzida!, incluindo os 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

UBRASIL. Ministério da Sadde. 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: 25 jul. 2023.
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isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido),
Sacubitril Valsartana Sddica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido). Sugere-se que 0 médico assistente avalie 0 uso dos
referidos medicamentos para o plano terapéutico da Autora.

13. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ID. 50825259

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