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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 1624/2023
Rio de Janeiro, 27de julho de 2023.

Processo n° 0255505-18.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do
Cartorio dos Juizados Especiais Fazendarios da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, quanto aos medicamentos Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®),
Bisoprolol 2,5mg (Concardio®), Empagliflozina 10 mg (Jardiance®) e Espirolactona 25
mg.

| - RELATORIO

1. Inicialmente, informa-se que os documentos médicos acostados para a
elaboracdo desse parecer técnico refere-se ao nimero de processo da_8° Vara de Fazenda
Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro.

2. De acordo com os documentos médicos do Hospital Municipal Ronaldo
Gazolla (fls. 40 e 41), datado em 14 de dezembro de 2022, pela médica
\ 0 Autor, 53 anos, é portador de insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, hipertensdo arterial e diabetes mellitus. No
exame de coronariografia realizado ndo foi evidenciado lesdo obstrutiva coronariana. O
ecocardiograma mostra disfuncéo sistdlica grave de VE (FE 25%) e hipocinesia difusa. Fez
uso de enalapril 20mg, furosemida 40mg, metformina 500mg, gliclazida 30mg,
espironolactona 25mg, porém apresentava dispneia aos minimos esforgos. Paciente iniciou o
tratamento a com Sacubitril valsartana sdédica hidratada (Entresto®) e dapagliforzina
apresentando melhora do quadro clinico e dos sintomas. Foram prescritos 0s seguintes
medicamentos, para uso continuo:

e Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) — 1 comprimido de 12 em 12h;
e Bisoprolol 2,5mg (Concardio®) — 1 comprimido ao dia;

e Dapagliforzina 10 mg (Forxiga®) — 1 comprimido pela manha;

e Sinvastatina 20 mg — 2 comprimidos a noite;

e Acido Acetilsalicilico — 1 comprimido apés o almoco;

e Espirolactona 25 mg — 1 comprimido & tarde;

Metformina XR 500mg (Glifage XR®) — 1 comprimido no almoco € no jantar;

Gliclazida 30mg — 1 comprimido no café da manha.

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): 150.1 —
insuficiéncia ventricular esquerda, 110- hipertensdo arterial primaria e E11 — diabetes
mellitus ndo —insulino dependente.
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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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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 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 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 ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 @mbito 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 Deliberacdo 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. 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 0s
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 legislaces supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo € incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteracdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fracéo de
ejecdo (preservada, intermediaria e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo
funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressdo da doenca
(diferentes estagios): A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se
na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com fragdo
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de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com
fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr)™.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabodlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producgdo de
insulina ou na sua acdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagbes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sao
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

DO PLEITO

1. Apb6s a administracdo oral, Sacubitril valsartana soédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. O Bisoprolol (Concérdio®) é um agente bloqueador seletivo para os
receptores beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de
estabilizacdo de membrana relevante. Na concentracdo de 5,0 mg, é indicado no tratamento
de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcéo ventricular sistdlica esquerda reduzida,
em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.
Diretriz. Arg. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/abc/al XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 27 jul. 2023

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

4 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 27 jul. 2023.

% Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%Alrdio>.Acesso em: 27 jul.
2023.
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3. A dapagliflozina ¢ 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 fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

4, A Espironolactona é um antagonista farmacologico especifico da
aldosterona, atuando principalmente no local de troca de ions sddio-potéassio dependente de
aldosterona, localizado no tibulo contornado distal do rim. Atua como diurético e como anti-
hipertensivo por este mecanismo. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de hipertenséo
essencial’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Quanto ao medicamento pleiteado Empagliflozina 10 mg (Jardiance®) foi
substituido pelo médico assistente no laudo acostado mais recente (fls. 40 e 41) pelo
medicamento Dapagliforzina 10 mg (Forxiga®). Ambos atuam na mesma classe de
medicamentos, atuando com inibidores do cotransportador sddio glicose 2 (SGLT2).

2. Trata-se de Autor hipertenso, diabético e com insuficiéncia cardiaca FE
25% (fracdo de ejecdo reduzida) e comprometimento global sistélico grave do ventriculo

esquerdo.
3. Informa-se que os medicamentos Sacubitril valsartana sédica hidratada

(Entresto®), Bisoprolol (Concardio®), dapagliflozina e Espironolactona estdo_indicados
para condicdo clinica apresentada pelo Autor.

4, Em relacdo ao medicamento pleiteado pleiteado Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg (Entresto®) (fls. 41), tal medicamento teve sua formulagéo alterada, sendo
apresentado na forma de Sacubitril valsartana sédica hidratada, um complexo de sal das
formas anibnicas de sacubitril e valsartana, que, ap6s a administracdo oral, se dissocia em
sacubitril e valsartana. As apresentagdes também foram alteradas, sendo registradas as de 50,
100 e 200mg de Sacubitril valsartana sédica hidratada®. Assim, tal alteracdo deve estar
presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Nucleo.

5. Seguem o0s esclarecimentos acerca do fornecimento dos medicamentos
pleiteados, no ambito do SUS:

5.1. Bisoprolol 2,5mg (Concardio®) ndo perfazem nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5.2. Sacubitril e valsartana sédica hidratada, nas doses de 50, 100 e 200mg, sdo
fornecidos pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios
de inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracgdo de Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de
novembro de 20208.Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca crdnica em pacientes sintoméaticos com classe funcional NYHA 1l e

¢ Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 27 jul. 2023.

7 Bula do medicamento Espironolactona por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPIRONOLACTONA>. Acesso em: 27 jul. 2023.

8 Ministério da Salde. Secretaria de Atengio Especializada a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico 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: 27 jul. 2023.
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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 méximas
toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA Il, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestao).

e Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS,
do Ministério da Saude, verificou-se que o Autor ndo possui cadastrado no CEAF
para a retirada desse medicamento.

5.3. Espironolactona 25mg estd padronizado na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME — Rio 2018), sendo disponibilizados no ambito da
Atencdo Bésica.

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

e Cabe dizer que tal medicamento foi_incorporado recentemente no SUS para o
tratamento do DM2 com alto risco de desenvolver doenca cardiovascular ou
com doenca cardiovascular estabelecida e idade entre 40 e 64 anos (caso do
Autor). Contudo, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) 07/2023, verifica-se
que o medicamento Dapagliflozina 10mg ainda ndo é fornecido por meio do
CEAF para pacientes nessa faixa etaria.

6. Com relacdo ao pleito Bisoprolol, destaca-se que o PCDT®
supramencionado, listou o medicamento betabloqueadores Succinato de Metoprolol e
Carvedilol, ambos sendo parte do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF),
segundo Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Ndo ha evidéncia
de superioridade entre os betablogueadores bisoprolol, metoprolol e carvedilol®.

7. Diante disso, verifica-se que a Secretaria Municipal de Salde de Rio de
Janeiro escolheu padronizar, no &mbito da Atencdo Baésica, apenas o0 medicamento
betabloqueador Carvedilol, nas doses 3,125mg e 12,5mg (comprimido).

8. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condicdo clinica descrita para o Autor, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados (ndo padronizados) frente aqueles preconizados no SUS.

9. Apos feitos os esclarecimentos, este Nacleo conclui da seguinte forma:

e O médico assistente deverd avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT em questdo para receber o medicamento Sacubitril e valsartana sodica
hidratada. Caso positivo, para ter acesso ao Sacubitril valsartana sodica
hidratada, o Requerente ou seu representante legal deverd efetuar cadastro no
CEAF (unidade e documentos necessarios em ANEXO ).

® Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp6e 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: 27 jul. 2023.
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e Caso o0 médico assiste autorize as trocas pelas alternativas terapéuticas
disponibilizadas no SUS, para ter acesso aos medicamentos padronizados e
fornecidos no ambito da Atencdo Bésica, o Autor devera dirigir-se a unidade basica
de saude mais préxima de sua residéncia, portando receituario médico atualizado.

10. Por fim, informa-se que para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, 0
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que
Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzidal?, 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 isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg
(comprimido), Sacubitril Valsartana Sddica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida
(comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

11. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 58712541 - P4g. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “d”) referente ao
provimento de “..bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervencdes
cirdrgicas que se fizerem necessarios & continuidade do tratamento de sua sadde...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao Cartério dos Juizados Especiais Fazendarios da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

10 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnéstico 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: 27 jul. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze)

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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